Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

MULTIBIOTIC,(5 mg + 10 mg + 0,833 mg)/g, masé
(Neomycini sulfas + Bacitracinum zincum + Polymyxini B sulfas)

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Multibiotic i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Multibiotic
Jak stosowac¢ Multibiotic

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Multibiotic

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk =

1. Co to jest Multibiotic i w jakim celu si¢ go stosuje

Multibiotic ma posta¢ masci, zawiera trzy antybiotyki — neomycyng, polimyksyne B i bacytracyng o
dziataniu przeciwbakteryjnym.

Wskazania

Zapobieganie zakazeniom wtdrnym drobnych ran cigtych, zadrapan, otar¢ i oparzen.

Pierwotne 1 wtorne bakteryjne zakazenia skory (np. zakazone niewielkie rany, zakazenia bakteryjne
skory w oparzeniach i odmrozeniach), wywotane przez bakterie Gram-dodatnie (gronkowce,
paciorkowce) oraz Gram-ujemne pateczki, w tym bakterie z rodzaju Pseudomonas.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Multibiotic

Kiedy nie stosowaé leku Multibiotic:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne, aminoglikozydy, polimyksyny lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- na btony Sluzowe;

- na glebokie lub ktute rany, ciezkie oparzenia;
- na duzg powierzchni¢ uszkodzonej skory;
- do oczu;

- nasaczace zmiany chorobowe skory;

= udzieci w wieku do 12 lat;
- wokresie cigzy i karmienia piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
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Stosowanie leku nalezy przerwac w razie wystapienia objawow nadwrazliwosci, w tym skornych jak
wysypka, $wiad, objawy podraznienia i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie leku Multibiotic na duze powierzchnie uszkodzonej skory moze spowodowac uszkodzenie
nerek i shuchu, tacznie z utratg stuchu, oraz wystgpienie objawow toksycznych ze strony uktadu
nerwowego.

Szczegoblnie ostroznie powinni stosowac lek pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub z
uposledzeniem stuchu.

Lek moze nasila¢ dziatanie jednocze$nie stosowanych lekow o dziataniu uszkadzajgcym nerki lub
stuch, zwlaszcza u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac u dzieci w wieku do 12 lat.

Multibiotic a inne leki:

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Po zastosowaniu leku na duzg powierzchni¢ skory lub uszkodzong skore w wyniku wchtaniania
substancji czynnych do krwi, moga wystapi¢ interakcje z innymi stosowanymi jednoczes$nie lekami.
Réwnoczesne stosowanie leku z doustnie podawana neomycyna moze nasili¢ ryzyko wystapienia
nadwrazliwosci.

Nie nalezy stosowac¢ leku jednocze$nie z lekami mogacymi uszkadzac¢ nerki i stuch, takimi jak silnie
dziatajace leki moczopedne (np. furosemid, kwas etakrynowy). Leki te podawane jednoczesnie

z antybiotykami aminoglikozydowymi zwigkszajg ich stgzenie we krwi, co nasila ryzyko powstawania
zaburzen stuchu, az do ghuchoty, ktéra moze wystgpi¢ nawet po przerwaniu stosowania leku.
Podczas jednoczesnego stosowania neomycyny na skore, moze wystapic¢ krzyzowa reakcja
uczuleniowa na inne antybiotyki aminoglikozydowe.

Podczas jednoczesnego stosowania antybiotykéw aminoglikozydowych lub innych lekéw mogacych
uszkadza¢ nerki, lub lekéw o dzialaniu toksycznym na uktad nerwowy moze nastgpi¢ sumowanie si¢
dziatan niepozadanych.

Ciaza i karmienie piersia
Nie stosowa¢ w okresie cigzy i karmienia piersia.
Stosowanie leku Multibiotic przez kobiety w ciazy i karmiace piersia jest przeciwwskazane.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Multibiotic nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.

Multibiotic zawiera parahydroksybenzoesan propylu i parahydroksybenzoesan metylu, ktore
moga powodowaé miejscowa reakcj¢ alergiczng skory (np. kontaktowe zapalenie skory).

3. Jak stosowa¢ Multibiotic

Lek jest przeznaczony do stosowania na skore.

- Przed rozpoczeciem stosowania leku Multibiotic nalezy przektu¢ membrang tuby odwrotng strona
nakretki. W przypadku saszetki rozerwaé opakowanie; mas¢ zastosowac bezposrednio po otwarciu
saszetki.

- Przed kazdym natozeniem masci umy¢ chore miejsce mydlem i woda, po czym doktadnie
wysuszy¢ skore i pokry¢ cienka warstwa masci.

- O ile lekarz nie zaleci inaczej, stosowa¢ 2 do 5 razy w ciagu doby w jednakowych odstgpach
czasu.

- Pokryte mascia chore miejsce moze by¢ zabezpieczone jatowym ochronnym opatrunkiem
gazowym.

- Leczenie nie powinno trwa¢ dtuzej niz 7 dni.
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- Lek nalezy stosowac przez caty ten okres.

W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Multibiotic

W przypadku stosowania leku zgodnie z zaleceniami, jego przedawkowanie jest mato
prawdopodobne.

Dhugotrwate stosowanie leku na duze powierzchnie uszkodzonej skory, moze prowadzi¢ do
wchlonigcia antybiotykow do krwi i wystapienia objawow uszkodzenia nerek, stuchu (z utrata
stuchu wiacznie) oraz toksycznych objawow ze strony uktadu nerwowego.

Pominiecie zastosowania leku Multibiotic
W przypadku pomini¢cia dawki leku, nalezy go zastosowac tak szybko jak to mozliwe.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Multibiotic

Nalezy przerwac stosowanie leku Multibiotic i zwrdcic¢ si¢ o pomoc do lekarza w przypadkach:

- pogorszenia stanu chorobowo zmienionego miejsca na skorze;

- wystgpienia uczulenia (nadwrazliwo$ci) czego objawami sg m.in.: wysypka, zaczerwienienie,
swedzenie, opuchlizna.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢

do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowacé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one

wystapig.

Podczas stosowania leku moga wystapic:

- reakcje uczuleniowe, w tym skorne, z objawami takimi jak §wigd, wysypka, zaczerwienienie,
opuchlizna;

- podraznienie w miejscu stosowania leku;

- nadkazenie opornymi szczepami bakterii lub drozdzakami,

- uszkodzenie stuchu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49-21-301

Faks: +48 22 49-21-309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Multibiotic
Mas¢ przechowywac w zamknietych opakowaniach, w temperaturze ponizej 25°C.

Nie przechowywac¢ masci w otwartej saszetce, mas¢ zastosowacé bezposrednio po otwarciu saszetki.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i opakowaniu
bezposrednim (tubie lub saszetce). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Multibiotic

- Substancjami czynnymi leku sg neomycyny siarczan, bacytracyna cynkowa oraz polimyksyny B
siarczan.
1 g leku zawiera substancje czynne: 5 mg neomycyny siarczanu, 10 mg bacytracyny cynkowej,
0,833 mg polimyksyny B siarczanu.

- Pozostate sktadniki to: propylu parahydroksybenzoesan (E 216), metylu parahydroksybenzoesan
(E 218), wazelina biata.

Jak wyglada Multibiotic i co zawiera opakowanie

Multibiotic jest biata lub kremowa mascia o jednolitej konsystencji.

Dostepne opakowanie leku to:

- tuba aluminiowa o zawartosci 3 g lub 10 g masci, umieszczona w tekturowym pudetku,

- 10 saszetek z laminatu Papier/Polietylen/Aluminium/Surlyn, zawierajacych po 1 g masci,
umieszczonych w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
CHEMA-ELEKTROMET Spoétdzielnia Pracy
ul. Przemystowa 9

35-105 Rzeszow

tel. 17 862 05 90

e-mail: chema@chema.rzeszow.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2017-03-22
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